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TOC/TIC/TN: Quantitative Bestimmung des gelésten Kohlenstoffs (organisch
und/oder anorganisch) und des gelosten Stickstoffs

Die Sauberkeit von Medizin-
produkten (MP) ist ein kriti-
scher Faktor und wird etwa in
ISO 19227 behandelt. Durch
den Herstellungsprozess, die
Verpackung und die Sterilisati-
on kénnen gesundheitsgefdhr-
dende Substanzen auf dem End-
produkt verbleiben. Gleiches
gilt fir MP, die nach Gebrauch
wiederaufbereitet werden. In
beiden Fédllen durchlaufen die
Produkte einen validierten Rei-
nigungsprozess der auch iber-
pruft werden muss. Mit dem
TOC/TIC/TN Analysator ver-
fugt die RMS neben bereits be-
stehenden Methoden, neu iGber
die Méoglichkeit ihren Kunden
eine weitere akkredi-
tierte Dienstleistung im
Bereich der Sauberkeits-
analyse anzubieten. Die
Méglichkeit, organische
Verunreinigungen und
Proteine kollektiv Gber
den C- und N-Gehalt
quantifizieren zu kon-
nen, macht diese Metho-
de einfach, schnell und
damit kostengiinstig.

Typische Analyse:

Allfallige Verunreinigungen auf dem
Prifkdrper werden zuerst mit dem
Lésungsmittel extrahiert und dann
auf org. Kohlenstoff (C) und/oder
Stickstoff (N) analysiert. Die Extrak-
tion wird «exhaustive» durchgefihrt,
d. h. sie wird so oft wiederholt, bis
die gemessene Konzentration an Ver-
unreinigung in der Extraktionsldsung
10% der ersten Extraktion unterschrei-
tet. Die quantifizierten Mengen jeder
einzelnen Extraktion werden aufsum-
miert und ergeben die totale Menge
an organischer Verunreinigung. 1SO
19227 gibt dabei einen Grenzwert
von max. 0.5 mgC/Implantat vor.
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Funktionsprinzip: o
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brennungsrohr katalytisch zu
CO, bzw. NO, oxidiert und
die entstehenden Gase spekt-
roskopisch quantifiziert.
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Mégliche Aufgabenstellung: MP wird angeschmutzt, gerei-
nigt und allféllige org. Riickstéinde in der Extraktionslésung

mittels TOC/TIC/TN zuverldssig quantifiziert.
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Unsere Angebote zur Sauberkeits-
prifung von Medizinprodukten:

¢ «Shimadzu» TOC-L Analyzer

e Bestimmung des geldsten organi-
schen Kohlenstoffs (TOC)

® Bestimmung des gelosten anor-
ganischen Kohlenstoffs (TIC)

® Bestimmung des geldsten Stick-
stoffs (TN: Proteine)

Weiter Dienstleistungen:

® Quantitative Bestimmung von
Restprotein (BCA-Test)

e Spurenelementanalytik
ICP-MS

¢ Oberflachensauberkeit
EDX und XPS)

e Partikelanalysen mittels Laserbeu-

mittels

(REM/

gung (LD) und Lichtabschattung
(LO)
Besprechen Sie lhre Frage-
stellungen mit uns! Wir bera-
ten Sie gerne.

Kontakt fir TOC, TIC und TN-
Analysen:

Ronny Wirz

Telefon +41 32 644 20 52

ronny.wirz@rms-foundation.ch

Weitere Informationen so-

wie unseren Dienstleistungs-
katalog finden Sie auf unse-
rer Website.

Die RMS Foundation ist ein nach ISO 9001
zertifiziertes und ISO/IEC 17025 (Typ C)
akkreditiertes Priiflabor.

Schreiben Sie sich in
die Versandliste ein
und lesen Sie weitere
Newsletter zu anderen
Themen.
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